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せた新しい臨床上の価値をもたらすことを目
標とし、一般的な注射部位である皮下や筋肉
ではなく、皮膚の表層である皮内（皮内：表皮
層＋真皮層）をターゲットした皮内注射デバイ
スの探索に着手しました。皮内は免疫担当細
胞が多く分布しており、ワクチンの抗体価上
昇等の価値を提供できる可能性がありました
が、皮内への注射手技として一般的なマン
トー法（ツベルクリン注射の方法）は、皮内が
2mm程度の厚みのため、注射が困難であると
いう課題がありました。従って、確実に皮内
注射をコンセプトとし探索を進めました。開
発当初は斜めから穿刺を行えば何処までも皮
内なので確実に注射できるという発想もあり
ました。しかしながら、これは既存注射デバ
イスよりもユーザビリティーを低減させるリ
スクがあるため、垂直穿刺に絞って進めまし
た。ISO14971の要求事項にもありますが、医
療機器開発において、臨床を鑑みながらリス
クとベネフィットのバランスを考慮し開発を
進めることは重要なプロセスです。その後、
2009年のブタインフルエンザパンデミックの
追い風もあり、社内でこのプロジェクトの重
要性が認められ、探索から商品化のステージ
に一気に進めることができました。研究所か
ら工場に異動し、技術者と連携しながら、製
品設計・製薬メーカーの臨床試験・製造販売
承認の取得・全自動式の量産設備の立ち上げ
までを行いました。
この10年間の業務を通し、新しい医療機器の
開発のためには、BMCで習得した医療の知識
はもちろんのこと、設計～省令法規等に至る
まで膨大な知識が必要だということを思い知
らされました。今後、国際的にIT化が進行す
る中、市場の劇的な変化に対して対応するた
め、スピード感のある世界規模の開発が益々
要求されております。そのためには医療機器
の開発の流れを熟知し、膨大な技術をパズル
のように組み合わせることができる人材、即
ち、探索から商品化までを経験し、各ステー
ジで経験に基づく重要な決断を行うことので
きるプロジェクトリーダーが必要と言わざる
を得ません。
現在は研究所に戻り、皮内注射デバイスの更
なる展開と伴に、この開発を通して得た経験
をチームのメンバーにも伝承しながら、更な
る新しい医療機器の開発を目指しております。
BMCの先輩方には内視鏡やパルスオキシメー
ターの開発者もいると伺っています。私もそ
の偉大なる先輩方に近づけるような開発者に
成長したいと只今奮闘中です！
チャージング・ブル（ウォール街）での筆者
（触ったので金運・仕事運アップ？）
